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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Anagrelide Mylan

anagrelid

Ez a dokumentum az Anagrelide Mylan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Anagrelide Mylan alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Anagrelide Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Anagrelide Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Anagrelide Mylan egy gyégyszer, amelyet az esszencialis trombocitémiaban (olyan betegség, amely
esetében tul magas a vérben kering6 vérlemezkék szama) szenvedd betegek vérlemezke-szamanak (a
vér alvadasat elGsegitd alkotdelemek) csokkentésére alkalmaznak. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a
betegségnek nincs egyértelm(i oka.

Az Anagrelide Mylan-t azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik nem reagalnak megfeleléen a jelenlegi
kezelésukre, vagy a mellékhatasok miatt nem toleraljak azt, illetve veszélyeztetettek az életkoruk (60
év felett), nagyon magas vérlemezkeszamuk, vagy korabbi véralvadasi problémaik miatt.

Az Anagrelide Mylan ,,generikus gyogyszer”, hatéanyaga az anagrelid. Ez azt jelenti, hogy az
Anagrelide Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Xagrid nevl ,referencia-gyégyszer”. Az Anagrelide Mylan egy ,hibrid
gyogyszer” is, mivel tovabbi er6sségben is kaphatd. A generikus és hibrid gydgyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaték.
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Hogyan kell alkalmazni az Anagrelide Mylan-t?

Az Anagrelide Mylan csak receptre kaphat6. A kezelést kizarélag olyan orvos kezdheti meg, aki az
esszencialis trombocitémia kezelésében tapasztalattal rendelkezik.

Az Anagrelide Mylan kapszula formajaban kaphaté (0,5 és 1 mg). A javasolt kezd6 adag 1

0,5 mg-os kapszula naponta kétszer. Egy hét elteltével az adagot hetente napi 0,5 mg-mal ndvelni
kell, egészen addig, amig a beteg vérlemezkeszama el nem éri a milliliterenkénti 600 millié alatti
értéket, idealis esetben a 150-400 millié/ml k6zotti szamot (egészséges embereknél mért érték
altaldaban). Eredmény altaldban a kezelés megkezdését kovetd 2-3 héten beliil figyelheté meg.

Az Anagrelide Mylan maximalis ajanlott adagja egyszerre 2,5 mg.
Hogyan fejti ki hatasat az Anagrelide Mylan?

Az esszencialis trombocitémia olyan betegség, amelynek soran a csontvel6 tul sok vérlemezkét termel.
Ennek kovetkeztében a beteg vérrog-képz6dés és vérzések kockazatanak van kitéve. Az Anagrelide
Mylan hat6anyaga, az anagrelid, gatolja a csontvelGben taldlhatd és a vérlemezkék el6allitasat végzo,
»~megakariocitdknak” nevezett sejtek fejlédését és novekedését. Mindez csokkenti a vérlemezkék
szamat, és segit a betegek tiineteinek enyhitésében.

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Anagrelide Mylan-t?

A jovahagyott alkalmazasban a hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszer, a Xagrid esetében, igy ezeket nem sziikséges megismeételni az
Anagrelide Mylan esetében.

Mint minden gyégyszer esetében, a vallalat elvégezte az Anagrelide Mylan minGségére vonatkozd
vizsgalatokat. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyégyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Anagrelide Mylan alkalmazasa?

Mivel az Anagrelide Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(l a referencia-gyégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Anagrelide Mylan forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Anagrelide Mylan mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult
a Xagrid-dal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Xagrid-hoz hasonldéan az alkalmazéas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugyndkség javasolta az Anagrelide Mylan EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Anagrelide Mylan biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Anagrelide Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.
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Az Anagrelide Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Anagrelide Mylan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Anagrelide Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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